Introducción {#sec0005}
============

La diabetes mellitus (DM) tipo 2 es una de las enfermedades crónicas más prevalentes en nuestro medio[@bib0165]. Presenta una gran repercusión sanitaria y social debido a las complicaciones crónicas macro- y microangiopáticas y a la alta mortalidad[@bib0165], [@bib0170], [@bib0175], [@bib0180].

Existe evidencia del elevado riesgo macro- y microvascular de los pacientes con DM tipo 2, especialmente si además presentan otros factores de riesgo cardiovascular (FRCV)[@bib0185], [@bib0190], [@bib0195]. Por este motivo, las principales guías de práctica clínica enfocan el cuidado del paciente con DM tipo 2 fundamentalmente en el control de la glucemia, la tensión arterial (TA)[@bib0185], [@bib0190], [@bib0195], [@bib0200], [@bib0205], el colesterol ligado a lipoproteínas de baja densidad (c-LDL)[@bib0185], [@bib0190], [@bib0195], [@bib0205] y el tabaquismo[@bib0175], [@bib0180], [@bib0185], [@bib0190], [@bib0195], [@bib0200], [@bib0205], [@bib0210], [@bib0215].

Existen numerosos estudios realizados en los últimos años que muestran el mejorable control del paciente con DM tipo 2 tanto en el medio internacional[@bib0220], [@bib0225], [@bib0230], [@bib0235] como en nuestro entorno[@bib0240], [@bib0245], [@bib0250], [@bib0255]. Es por esto que se han ido creando nuevas estrategias encaminadas a mejorar el control de dichos pacientes. Sería esperable que con estas intervenciones el grado de control de los pacientes con DM tipo 2 hubiese mejorado en los últimos años tanto en el control glucémico como de otros FRCV. Sin embargo, existen pocos estudios publicados en este sentido. Sería interesante analizar si todos estos esfuerzos se han traducido en un control cada vez mejor.

Por ello, el objetivo de este estudio fue examinar la tendencia en el grado de control de los pacientes con DM tipo 2 en el período 2010-2015.

Material y métodos {#sec0010}
==================

Diseño {#sec0015}
------

Estudio epidemiológico, descriptivo y transversal en 3 cortes.

Ámbito {#sec0020}
------

Se realizaron 3 puntos de corte en 3 momentos diferentes, uno en el año 2010, otro en el año 2013 y el último en el año 2015. En cada corte se utilizó una muestra diferente pero siempre sobre la misma población, que fueron los centros de salud de la zona sureste del municipio y la comunidad de Madrid que es una población suficientemente amplia y representativa de la comunidad de Madrid.

Población de estudio {#sec0025}
--------------------

En cada una de las muestras, se incluyó a pacientes mayores de 14 años, con diagnóstico registrado de DM tipo 2. Se decidió incluir únicamente a pacientes mayores de 14 años por lo excepcional de la presencia de DM tipo 2 en menores de 14 años y porque es la edad de corte entre la atención pediátrica y la atención por medicina de familia; de esta forma se asegura la homogeneidad en el seguimiento y en el registro. No se utilizó ningún criterio de exclusión.

En el corte de 2010 y 2013 se incluyó a todos los pacientes que cumplían criterios de inclusión por lo que no se realizó muestreo. En el corte de 2015 se realizó muestreo por conglomerados comprobando que las características demográficas, socioeconómicas y de atención sanitaria eran similares en la muestra obtenida y en toda la población. Los tamaños de las muestras de los cortes de 2010, 2013 y 2015 fueron respectivamente: n = 41.096, n = 49.658 y n = 6.674

Mediciones principales {#sec0030}
----------------------

Se recogieron las siguientes variables:a)Variables de grado de control: Hemoglobina glucada (HbA1c), TA sistólica (TAS), TA diastólica (TAD) y c-LDL. Se recogió para cada uno de los parámetros si existía una medición en el último año (se complementó recogiendo también si había una medición en los últimos 2 años) y en caso de que existiese se recogió la cifra de la última medición registrada. Se consideró que cada parámetro estaba controlado si era menor o igual que el objetivo que establecen las principales guías[@bib0185], [@bib0190], [@bib0195], [@bib0200], [@bib0205], [@bib0210]. HbA1c: objetivo individualizado en función de algunas características de los pacientes (\< 6,5% si \< 45 años sin complicaciones; \< 7% si 45-65 años sin complicaciones o \< 45 años con complicaciones; \< 7,5% si \> 65 años sin complicaciones; \< 8% si \> 45 años con complicaciones)[@bib0235]; TA: objetivo 140/90 mmHg (en los cortes de 2010 y 2013 se utilizó un objetivo de TAD de 85 mmHg que era el recomendado entonces); c-LDL: objetivo 100 mg/dl (70 mg/dl en los pacientes con enfermedad cardiovascular previa).b)Variables secundarias: Características del paciente: demográficas (sexo y edad); presencia de enfermedad cardiovascular (enfermedad cerebrovascular, cardiopatía isquémica, enfermedad arterial periférica). Características del centro de salud al que el paciente pertenece: presión asistencial, ubicación urbana o rural, centro docente en medicina familiar y comunitaria y centro docente en enfermería.

No se pudo recoger el tabaquismo por no disponer de registros fiables.

Los datos se obtuvieron de registros electrónicos de la historia clínica mediante extracción informática (existen estudios que han validado estos registros en DM[@bib0260]). Se suprimieron los datos de carácter personal con anterioridad al tratamiento y el análisis de los mismos.

Se realizó comparación de las medias de HbA1c, TAS, TAD y c-LDL en cada uno de los cortes 2010, 2013 y 2015 mediante ANOVA, y de cada corte 2 a 2 mediante t Student. Se compararon las proporciones de HbA1c, TA y c-LDL medidos y controlados en cada uno de los cortes 2010, 2013 y 2015 mediante test de chi-cuadrado con corrección de Bonferroni para las comparaciones 2 a 2. Se utilizó el paquete estadístico SPSS versión 23.0.**Esquema general del estudio**:

Resultados {#sec0035}
==========

Se obtuvieron 3 muestras en 3 momentos diferentes, una en el año 2010 (n = 41.096), otra en el año 2013 (n = 49.658) y otra en el año 2015 (n = 6.674).

La comparación de las características demográficas, de comorbilidad y del centro de salud al que pertenecía el paciente de cada una de las muestras se muestra en la [tabla 1](#tbl0005){ref-type="table"}.Tabla 1Comparación de las características demográficas, de comorbilidad y del centro de atención de las 3 muestras. Pacientes con diabetes tipo 2 diagnosticadaTabla 1Media o porcentaje + EEVariable201020132015n41.09649.6586.674*Características demográficas* Edad (media)73 ± 0,568 ± 0,665 ± 0,9 Sexo femenino (%)51 ± 0,548 ± 0,450 ± 1,2  *Comorbilidad* Enfermedad cardiovascular (%)22 ± 0,419 ± 0,319 ± 0,9 Cardiopatía isquémica (%)11 ± 0,313 ± 0,311 ± 0,7 Enfermedad cerebrovascular (%)7 ± 0,25 ± 0,27 ± 0,6 Arteriopatía periférica (%)6 ± 0,25 ± 0,25 ± 0,5  *Características del centro de atención* Presión asistencial elevada (%)49 ± 0,559 ± 0,443 ± 1,2 Centro urbano/periurbano (%)92 ± 0,390 ± 0,378 ± 1 Centro docente medicina (%)63 ± 0,574 ± 0,479 ± 1 Centro docente enfermería (%)94 ± 0,288 ± 0,399 ± 0,2[^1]

Los datos obtenidos utilizando medición en los últimos 2 años fueron únicamente en 2010 y 2013 y son los que se muestran a continuación.

El porcentaje de pacientes que tenía una medición en los últimos 2 años de cada parámetro fue el siguiente:HbA1c: un 54,8% (IC95%: 54,3-55,3%) en 2010 vs. un 59,7% (IC95%: 59,3-60,1%) en 2013; TA: un 76,4% (IC95%: 75,9-76,9%) en 2010 vs. un 66.7% (IC95%: 66,3-67,1%) en 2013; c-LDL: un 37,8% (IC95%: 37,3-38,3%) en 2010 vs un 42,5% (IC95%: 42,1-42,9%) en 2013.

Entre los pacientes que tenían una medición del correspondiente parámetro en los últimos 2 años, el grado de control fue el siguiente: HbA1c: un 34,4% (IC95%: 33,9-34,8%) en 2010 vs. un 68,8% (IC95%: 68,4-69,1%) en 2013; TA: un 57,4% (IC95%: 59,9-57,9%) en 2010 vs. un 74,3% (IC95%: 73,9-74,7%) en 2013; c-LDL: 41,5% (IC95%: 41,1-41,9%) en 2010 vs. 59,8% (IC95%: 59,4-60,2%) en 2013.

Los datos obtenidos utilizando medición en el último año se midieron en las 3 muestras. En la [tabla 2](#tbl0010){ref-type="table"} se muestran en cada uno de los cortes, 2010, 2013 y 2015, las medias de las cifras de HbA1c, TA y c-LDL, el porcentaje de pacientes con medición en el último año de cada parámetro y el porcentaje de pacientes con HbA1c, TA y c-LDL controlados (calculado entre el total de pacientes con DM y también entre los que tenían una medición en el último año). Asimismo se muestra el análisis de subclases de medición y control de HbA1c, TA y c-LDL en pacientes con DM que tenían enfermedad cardiovascular previa.Tabla 2Años 2010, 2013 y 2015. Comparación de medias de las cifras de HbA1c, TA y c-LDL, de porcentaje de pacientes con medición en el último año de HbA1c, TA y c-LDL y con HbA1c, TA y c-LDL controlados (entre el total de pacientes y entre los que tenían una medición). Análisis de subclases en pacientes con ECV. Pacientes con DM tipo 2 diagnosticadaTabla 2Media o porcentajeSignificación estadística comparaciónVariable201020132015global2010-20132013-2015n41.09649.6586.674*Media de la cifra del parámetro de controlANOVA: pt Student: p* Cifra HbA1c77,16,8\< 0,001ns (0,103)\< 0,001 Cifra TAS132,2131,5130,3\< 0,001\< 0,001\< 0,001 Cifra TAD7574,573,9\< 0,001\< 0,001\< 0,001 Cifra c-LDL109,59795,8\< 0,001\< 0,001ns (0,057)  *Pacientes con parámetro medido en el último añoChi-cuadrado: pChi-cuadrado corr. Bonferroni: p* HbA1c medida36,4%37%62%\< 0,001ns (0,054)\< 0,001 TA medida33,2%43,3%65%\< 0,001\< 0,001\< 0,001 c-LDL medido32,9%33,2%43,5%\< 0,001ns (0,287)\< 0,001  *Pacientes con parámetro controlado (entre los que lo tienen medido)* HbA1c controlada[a](#tblfn0005){ref-type="table-fn"}59,6%59,1%79,6%\< 0,001ns (0,377)\< 0,001 TA \< 140/90 mmHg74,9%67,4%79,2%\< 0,001\< 0,001\< 0,001 c-LDL \< 100 mg/dl41,8%58,3%58,8%\< 0,001\< 0,001\< 0,001  *Pacientes con parámetro controlado (entre el total de pacientes)* HbA1c controlada[a](#tblfn0005){ref-type="table-fn"}21,7%28,2%45,5%\< 0,001ns (0,374)\< 0,001 TA \< 140/90 mmHg24,9%34,4%57,5%\< 0,001\< 0,001\< 0,001 c-LDL \< 100 mg/dl13,8%25,4%25,6%\< 0,001\< 0,001\< 0,001  *Pacientes con ECV con parámetro controlado (entre los que lo tienen medido)* HbA1c controlada[a](#tblfn0005){ref-type="table-fn"}57,8%80,8%90,6%\< 0,001ns (0,582)\< 0,001 TA \< 140/90 mmHg66%77%78,7%\< 0,001\< 0,001\< 0,001 c-LDL \< 100 mg/dl58,2%75,3%73,2%\< 0,001\< 0,001\< 0,001[^2][^3]

La tendencia en el porcentaje de pacientes con medición y control de HbA1c, TA y c-LDL en 2010, 2013 y 2015 se muestran en las [Figura 1](#fig0010){ref-type="fig"}, [Figura 2](#fig0015){ref-type="fig"} respectivamente.Figura 1Tendencia en el porcentaje (y su intervalo de confianza) de pacientes con medición de HbA1c, TA y c-LDL en el período 2010-2015. Pacientes con DM tipo 2 diagnosticada.DM: diabetes mellitus; HbA1c: hemoglobina glucada; LDL: colesterol ligado a lipoproteínas de baja densidad; TA: tensión arterial.Figura 2Tendencia en el porcentaje (y su intervalo de confianza) de pacientes con control de HbA1c, TA y c-LDL en el período 2010-2015. Pacientes con DM tipo 2 diagnosticada.DM: diabetes mellitus; HbA1c: hemoglobina glucada; LDL: colesterol ligado a lipoproteínas de baja densidad; TA: tensión arterial.

Discusión {#sec0040}
=========

Las complicaciones más frecuentes en los pacientes con DM tipo 2 y la principal causa de muerte en estos pacientes son las enfermedades cardiovasculares[@bib0185], [@bib0190], [@bib0195]. Existe evidencia fuerte de que no solo el control glucémico sino también y sobre todo el de otros FRCV reduce el riesgo cardiovascular significativamente. Las principales guías publicadas en los últimos años centran el control de los pacientes con DM tipo 2 en el control de la glucemia, la TA, el c-LDL y el tabaco[@bib0185], [@bib0190], [@bib0195], [@bib0200], [@bib0205], [@bib0210]. La mayor difusión de las recomendaciones, el aumento de la formación en estos aspectos, la institucionalización de estas mediciones parecen haber contribuido a una mayor concienciación de los profesionales en este sentido. Por eso sería esperable un control progresivamente mejor de los pacientes con DM. Por tanto, es importante conocer cómo ha evolucionado en los últimos años el control glucémico y de otros FRCV en los pacientes con DM. Existen pocos estudios en nuestro entorno cercano sobre la tendencia del grado de control de pacientes con DM tipo 2. Se han encontrado algunos que estudian la tendencia en el control glucémico pero no se ha hallado ninguno, en nuestro medio, que estudie la tendencia del control de los otros FRCV (TA, c-LDL, tabaco...) en pacientes con DM tipo 2.

En el presente estudio se encontró una tendencia discreta a la reducción de cifras tanto de HbA1c como de TA como de c-LDL. Asimismo, en consonancia con este hallazgo, el porcentaje de pacientes con HbA1c, TA y c-LDL controlados había aumentado progresivamente en el período 2010-2015.

En la cifra de HbA1c no se observó una clara tendencia a la reducción. Se encontró una variación en el período estudiado de forma alternante con un mínimo aumento no significativo entre 2010 y 2013 y un descenso discreto entre 2013 y 2015. No obstante, el porcentaje de pacientes controlados mejoró progresivamente entre 2010 y 2015, especialmente en el último tramo del período. En este estudio se ha utilizado, como criterio de HbA1c controlada, la recomendación de las principales guías[@bib0185], [@bib0190], [@bib0195] de individualizar el objetivo de HbA1c en función de la edad y la comorbilidad. En torno al inicio del período de estudio, año 2010, se publicaron estudios que ponían de manifiesto esta necesidad de objetivos menos exigentes en pacientes con menor esperanza de vida o con presencia de complicaciones al tratarse de pacientes en los que los beneficios de un control glucémico estricto se reducen notablemente y sin embargo el impacto en salud de las eventuales hipoglucemias asociadas al control estricto es más grave[@bib0235]. A partir de estas evidencias, las principales guías[@bib0185], [@bib0190], [@bib0195] incorporaron recomendaciones de control individualizado y aumentó progresivamente su difusión y su incorporación a la práctica clínica, entre la comunidad médica. Esta individualización de objetivo de HbA1c podría explicar que haya mejorado sustancialmente el porcentaje de pacientes con HbA1c en objetivo sin que se haya reducido en la misma magnitud la cifra de HbA1c. Otro aspecto a destacar en esta mejoría es el progresivo e importante aumento del porcentaje de pacientes con medición de HbA1c en el último año. En el período 2010-2015 casi se ha duplicado la proporción de pacientes con medición en el último año. Aunque el aumento de la proporción de pacientes con HbA1c en objetivo entre los que tienen una medición haya mejorado discretamente, al haberse casi duplicado el número de pacientes con medición reciente, el global de pacientes con HbA1 en objetivo ha aumentado considerablemente desde un 22% del total de pacientes con DM tipo 2 en 2010 a un 45% en 2015. No obstante, a pesar de la mejoría, más de la mitad de los pacientes con DM tipo 2 no tenían una medición de HbA1c en el último año o si la tenían no estaba bien controlada. Estos mismos hallazgos que muestran mejoría pero que también evidencian que aún existe una importante oportunidad de mejora han sido descritos en estudios similares en otros entornos[@bib0260], [@bib0265], [@bib0270], [@bib0275], [@bib0280], [@bib0285].

En las cifras de TAS y TAD se observó una constante pero mínima tendencia decreciente en el período 2010-2015. Un hallazgo similar es el encontrado en el porcentaje de pacientes con la cifra de TA controlada entre los que tenían TA medida: la tendencia del porcentaje de pacientes con TA controlada en el período 2010-2015 fue alternante con un descenso en el período 2010-2013 y un incremento en 2013-2015 con un porcentaje final solo discretamente mayor que al inicio del período estudiado. Además, debe recordarse que el objetivo de TA en el corte de 2015 fue de 140/90 mmHg (acorde a los cambios recientes en las recomendaciones de las principales guías[@bib0185], [@bib0190], [@bib0195], [@bib0200], [@bib0205]), menos exigente que el objetivo de 140/85 mmHg utilizado en los cortes de 2010 y 2013, lo que podría explicar en parte el ligero incremento del porcentaje de pacientes con TA controlada en 2015, sin que eso suponga que se deba a una mejora en las intervenciones encaminadas al control de la TA en pacientes con DM. Sin embargo sí que se encontró un importante y constante aumento a lo largo del período 2010-2015 en el porcentaje de pacientes con cifras de TA medidas en el último año, casi duplicándose. Este aumento de la medición es el responsable de que el global de pacientes con TA en objetivo ha aumentado considerablemente desde un 25% del total de pacientes con DM tipo 2 en 2010 a un 57% en 2015. No obstante, a pesar de la mejoría, casi la mitad de los pacientes con DM no tenían una medición de TA en el último año o si la tenían no estaba bien controlada. Estos mismos hallazgos que muestran mejoría pero que también evidencian que aún existe una importante oportunidad de mejora han sido descritos en estudios similares en otros entornos[@bib0270], [@bib0275], [@bib0280], [@bib0285], [@bib0290], [@bib0295], [@bib0300], [@bib0305]. En cuanto a las cifras de c-LDL, se observó una importante reducción en el período 2010-2015, especialmente en el tramo 2010-2013. En consonancia, tanto el porcentaje de pacientes con medición de c-LDL en el último año como el porcentaje de pacientes con c-LDL controlada mejoró de forma constante y significativa a lo largo del período 2010-2015. Es destacable que este aumento del grado de control de c-LDL fue aún más pronunciado en el subgrupo de pacientes con DM y enfermedad cardiovascular. Estos hallazgos indican que se han incorporado a la práctica clínica las recomendaciones de las principales guías de realizar tratamiento hipolipidemiante enérgico en los pacientes con enfermedad cardiovascular[@bib0310]. Hallazgos similares han sido descritos en estudios similares en otros entornos[@bib0275], [@bib0280], [@bib0285], [@bib0290], [@bib0305], [@bib0310], [@bib0315], [@bib0320].

Entre las fortalezas del trabajo destaca el número de pacientes estudiados, el carácter multicéntrico y la realización del estudio a lo largo de un período de 5 años. Las limitaciones más importantes son las asociadas a la comparación de 3 muestras diferentes, las típicas de un estudio transversal y las de un estudio con datos secundarios con un posible sesgo de infrarregistro o de error en la cifra de HbA1c, TA y c-LDL. No obstante, en el caso de HbA1c y c-LDL los resultados analíticos se descargan automáticamente desde el laboratorio a la historia clínica electrónica. Y en el caso de la TA, que sí se registra manualmente, en opinión de los autores sea probablemente el registro electrónico más implementado entre los profesionales. Otros posibles sesgos propios de un estudio transversal podrían estar causados por las diferencias en el nivel educativo o en la edad de los pacientes.

En la práctica clínica, es importante continuar con la implantación de las recomendaciones de las guías clínicas que ya están mejorando: mediciones periódicas de HbA1c, TA y c-LDL, así como la individualización de los objetivos de HbA1c y las estrategias terapéuticas agresivas en el control de c-LDL especialmente en pacientes con enfermedad cardiovascular. Además parece prioritario establecer estrategias de mejora en la implantación de las recomendaciones de control de la TA.

Podrían realizarse estudios prospectivos con mediciones periódicas en la misma cohorte lo que aumentaría la validez de las tendencias encontradas. Asimismo, la ampliación del ámbito geográfico permitiría comparar las tendencias en zonas con estrategias de control de la DM diferentes.

En conclusión, en el período 2010-2015 se observó una tendencia mantenida, pero insuficiente, de mejor control de HbA1c, TA y c-LDL en pacientes con DM tipo 2. Mejoró más la frecuencia de las mediciones de estos parámetros que el control de las cifras. Parece que los esfuerzos dedicados a la mejora de la atención al paciente con diabetes dan sus frutos, pero aún deben mantenerse.Lo conocido sobre el temaExiste evidencia del elevado riesgo macro- y microvascular de los pacientes con diabetes, especialmente si además presentan otros FRCV.Existe también evidencia de que el control metabólico y de los FRCV mejoran la supervivencia y la calidad de vida en diabetes.Las principales guías clínicas en diabetes establecen objetivos en control metabólico y de FRCV.Qué aporta este estudioTendencia mantenida a lo largo de los años de mejor control de HbA1c, TA y c-LDL del paciente con DM, pero aún insuficiente.Se ha encontrado una mejoría mayor en la medición de los diferentes parámetros, más que en el control de los mismos.Los esfuerzos dedicados a la mejora de la atención del paciente con DM están dando sus frutos, pero deben mantenerse.
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[^1]: EE: error estándar.

[^2]: corr.: correlación; c-LDL: colesterol ligado a lipoproteínas de baja densidad; DM: diabetes mellitus; ECV: enfermedad cardiovascular; HbA1c: hemoglobina glucada; ns: no significativo; TA: tensión arterial; TAD: tensión arterial diastólica; TAS: tensión arterial sistólica.

[^3]: \< 6,5% si \< 45 años sin complicaciones; \< 7% si 45-65 años sin complicaciones o \< 45 años con complicaciones; \< 7,5% si \> 65 años sin complicaciones; \< 8% si \> 45 años con complicaciones.
